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Comunicare directd ciitre profesionistii din domeniul sanatatii
referitoare la Informatii importante privind siguran{a fn administrarea
medicamentulul Piperacillin/Tazobactam Kabi pulbere pentru solutie

perfuzabili

Stimate profesionist din domeniul sinatatii,

De comun acord cu Ageniia Nationald a Medicamentulu; s1 & Dispozitivelor
Medicale, compania Fresenius Kabi Roménia doreste s& v& informeze cu privire la
un aspect important fn leg#turi cu medicamentul:

- Piperacillin/Tazobactam Kabi 48/0,5g pulbere pentru solutie
perfuzabili,

care este disponibil ca antibiotic, de uz sistemie, peniciline in combinatii, inclusiv
inhibitori de beta-lactamazi, pentru tratamentu! infectlilor bacteriene sistemice §i/sau
locale, moderate pani la severe, la adulti, adolescenti §i copii cu vArsta peste 2 ani (vezi
Rezumatul Caracteristicilor Produsului, pet 4,2 si § 1),

Urmitoarele informatii privind siguranta in administrare sunt foarte

importante §i trebule avute tn vedere cu strictefe fnainte de utilizarea

medicamentului Piperacillin/Tazobactam Xabi pulbere pentru solutle
perfuzabili:

* Pentru informatii complete privind profilul de sigurantd al medicamentului
Piperacillin/Tazobactam Xabi pulbere pentru solutie perfuzabild si

recomandiri de prescriere, consultati informatiile despre produs anexate
(Rezumatul Caracteristicilor Produsului - RCP);

Piperacillin/Tazobactam Kabi ny_grebuie reconstituit sau diluat cu solutie
Ringer lactat (solufie Hartmann);

" Acest medicament nu trebufe amestecat cu alte medicamente, cu
celor mentionate fn RCP la pet, 6.6;

exceptia

* Piperacillin/Tazobactam Kabf nu trebuie amestecat sau administrat

concomitent printr-un tub in"y" cu niciun antibiotic aminoglicozidic,
deoarece aceasta 8 putut determina in vitro o inactivare semnificativd a
aminoglicozidului;



- 2016-01-20 15:39 Medic Sef 0372309248 >> VodafoneFAX P 3{4 5

L w WYY ]

" Totugi, Piperacillin/Tazobactam Kabi poate fi administrat impreuni cu
antiblotice aminoglicozidice sau cu solutie Ringer lactat (solutie Hartmann)
pe douii cili venoase diferite sau cele doud medicamente pot fi administrate

unul dupi altul pe aceeagi cale venoasi.

* Confinutul de sodiu este de 216 mg pe flaconul de Piperacillin/Tazobactam
Kabi 4g/0,5g pulbere pentru solutie perfuzabili, Acest aspect trebuie luat In
considerare Ia pacientii care urmeazi un regim hiposodat.

* Dupi deschiderea flaconului, acesta trebuie utilizat imediat. Orice continut
neutilizat se arunci.

" Klacoanele de Piperacillin/Tazobactam Kabi pulbere pentru solutie
perfuzabild se pistreazi la temperaturi sub 25°C,

Aceste Informatii trebuie aduse Ja cunogtinta tuturor farmacistilor,
medlcilor 5i asistentilor medicali din institutia dumneavoastra.
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Este important =i raportati orice reaciii adverse suspectate, asociate cu administrares
medicamentului Piperacillin/Tazobsctam Kabl pulbers pentru solutie perfuzabild, citre Agentia
Nationald a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale (Wwww.anm.ro), In conformitate cu

sisternul national de raportare spontand, prin intermediul “Figel pentru raportaren spontand a

reactillor edverse la medicamente", disponibild pe pogina web a Agentiei Nagionale a
Medicamentului sl a Dispozitivelor Medicale (www.anm.ro), la sectlunea Raporteazi o reactie
adyers, trimisd clitre:

Centrul National de Farmacovigilents
Str. Aviator SinAtescu nr, 48, Sector 1,
011478 Bucuresti, RomAnia

fax: +4 021 316 34 97

tel: +4 0757 117 259

e-mail: adr@anmuro

Totodatd, reactiile adverse suspectate se pot raporta 3i chtre defindtorul autorizatisi de punere pe
piaih, la urmitoarels date de contact:

Fresenius Kabi Roménia
Strada Finarului nr, 24,
200464 Bragov, RomAnia
Telefon: 0268-406-260, 021-327-70-60

Fax : 0268-406-263, 021-323-16-23

c-mail: farmacovigllenta@fresenius-kabi.com
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Cu respect,

Dr, Narcise Georgesou
Regulatory Affairs Manager,
Oflyer pentru farmacovigilensy
Fresenius Kabi Romania

- Anexé: Rezumatul Caracteris
pulbere pontru solutie pe

ticilor Produsului pentru Piporaeillin/Tazobactam Kabi
rfuzabili.

/1



